I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment

Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par kandersartana, kandersartana / hidrohlortiazida
periodiski atjaunojamiem droSuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir sadi.

Ir sanemta informacija par Cetrpadsmit gadijumiem, kad caureja beidzas péc zalu lietoSanas
partrauksanas, un par Cetriem gadijumiem, kad caureja atsakas péc zalu lietoSanas atsaksanas. Bija
ari Cetri gadijumi ar ticamu saikni starp kandesartanu un caureju laika zina. Divos gadijumos caureja
attistijas vienlaicigi ar angioedému, kas var liecinat par zarnu angioedému. Turklat caureja ir minéta
ari citu Saja grupa ietilpstoSo angiotensina II receptoru blokatoru (ARB) zalu informacija.
EudraVigilance minéto kandesartana blakusparadibu skaits (n=175) aptuveni atbilst citu Sis grupas
ARB limenim. Tadé| PRAC uzskata, ka zalu apraksta (ZA) 4.8. apakSpunkta organu sistému klasé
"Kunga-zarnu trakta traucéjumi” ir jaieklauj zalu nevélama blakusparadiba "caureja" ar biezumu "nav
zinami". Attiecigi jaaktualiz€ lietoSanas instrukcija (LI).

Humano zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par kandesartanu, kandesartanu / hidrohlortiazidu,
CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska lidzsvars zalém, kas satur kandesartanu, kandesartanu /
hidrohlortiazidu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur kandesartanu, kandesartanu /
hidrohlortiazidu, vai tadas tiks registrétas nakotn&, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un
pieteikuma iesniedz&jam/registracijas apliecibas ipasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apaksSpunktos (jaunais teksts ir
pasvitrots un treknraksta, dzestais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts
. 4.8. apakSpunkts

Si blakusparadiba ir jaieklauj organu sistému klasé "Kunda-zarnu trakta trauc&jumi" ar biezumu "nav
zinami": Caureja

Lietosanas instrukcija

. 4. punkts ,Iespéjamas blakusparadibas” zem virsraksta "Nav zinami (nevar noteikt péc
pieejamiem datiem)":

Caureja



III pielikums

Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ieviesanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2018. gada janvara CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosiitiSana 09/03/2018
valstu kompetentajam iestadém
Vienosanas ievieSana, ko veic dalibvalstis 08/05/2018

(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)




